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Резюме. В статье описаны возможности управления системой врожденного и адаптивного иммуните­
та медикаментозными средствами, в частности путем использования бактериального лизата Брон- 
хо-мунал%. Подробно представлена иммунорегулирующая роль бактериальных лизатов. Дано патогене­
тическое обоснование использования бактериального лизата Бронхо-мунал® для профилактики острых 
респираторных инфекций у детей, в том числе у часто болеющих острыми респираторными инфекциями. 
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Введение
Острые респираторные инфекции (ОРИ) устой­
чиво занимают первое место в структуре инфек­
ционной патологии органов дыхания у детей. В 
структуре инфекционной заболеваемости детей 
их удельный вес достигает 70 % [7, 8]. В последнее 
время наблюдается увеличение как частоты ослож­
ненного течения ОРИ, так и контингента детей, 
часто болеющих ОРИ [13, 25]. Согласно данным 
эпидемиологических исследований, ОРИ представ­
ляют собой основную причину не только заболе­
ваемости, но и смертности среди детей. Эксперты 
Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) 
подчеркнули, что острые респираторные инфекции 
нижних дыхательных путей являются основным та- 
натогенным фактором в 19 % случаев смерти детей 
в возрасте до 5 лет и только в 2000 году с ними свя­
зано 1,9 миллиона случаев смерти среди детей (95% 
ДИ 1,6—2,2 млн). В связи с этим проблема профи­
лактики острых респираторных инфекций приоб­
ретает особую актуальность. Основной причиной 
восприимчивости к респираторнотропным инфек­
ционным агентам и неблагоприятного течения за­
болевания является нарушение функционирования 
иммунной системы [ 1, 22].
Бактериальные лизаты
Важнейшими медикаментозными средствами 
управления системой врожденного иммунитета, 
активность функционирования которой определя­
ет вероятность инфицирования и течение заболе­
вания, являются иммуномодуляторы микробного
происхождения — бактериальные лизаты и их син­
тетические аналоги [16]. Результаты эксперимен­
тальных исследований подтверждают концепцию, в 
основе которой лежит представление о способности 
бактериальных компонентов модулировать актив­
ность ответной реакции макроорганизма на воздей­
ствие различных патогенов. В частности, продемон­
стрировано, что у мышей, которым предварительно 
был введен интратрахеально в виде аэрозоля лизат 
гемофильной палочки, наблюдается высокий уро­
вень резистентности к возникновению инфекци­
онного процесса при инфицировании дыхательных 
путей различными патогенами: Streptococcus pneu­
moniae, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, 
Bacillus anthracis и Aspergillus fumigatus [21].
Бактериальные лизаты отнесены к группе им- 
мунотропных препаратов и в современной класси­
фикации [11] представляют отдельную подгруппу: 
«Иммуномодуляторы микробного происхождения». 
Данные иммуномодуляторы — это препараты, со­
держащие комплексные РАМР (патоген-ассоции- 
рованные молекулярные паттерны) и оказывающие 
влияние на активность врожденной иммунной си­
стемы преимущественно через образ-распознаю- 
щие рецепторы. Эффективность препаратов данной 
группы связана не только с активацией эффекто­
ров врожденного иммунитета, но и с инициацией
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адаптивного иммунитета [12, 15, 33]. Назначение 
иммуномодуляторов бактериального происхожде­
ния получило широкое распространение во многих 
странах: на сегодня во всем мире с момента их ком­
мерциализации данными препаратами было проле­
чено около 150 млн пациентов [4, 5].
Препарат Бронхо-мунал® 
и доказательная база эффективности 
терапевтического действия
Одним из наиболее изученных комплексов бак­
териальных лизатов является комплекс, который со­
держится в препарате бактериального происхождения 
Бронхо-мунал® (ОМ-85). Препарат Бронхо-мунал® 
содержит лиофилизированный лизат 21 штамма 8 бак­
терий Streptococcus pneumoniae (4 штамма), Streptococcus
viridans (3 штамма), Streptococcus piogenes (1 штамм), 
Haemophilus influenza (1 штамм), Klebsiella pneumonia 
(2 штамма), Klebsiella ozaenae (1 штамм), Staphylococcus 
aureus (6 штаммов), Moraxella catarrhalis (3 штамма) 
[BesslerW.G. etal. Intlmmunopharmacol2010; 10:1086- 
1090.] и выпускается в капсулах по 7 мг (детям старше 
12 лет) и по 3,5 мг (детям от 6 месяцев до 12 лет). В на­
стоящее время проведено более 300 научных исследо­
ваний, которые были посвящены изучению эффек­
тивности данного бактериального лизата в терапии, 
предупреждающей развитие острых респираторных 
инфекций у детей, из которых более 40 — контроли­
руемые рандомизированные исследования. Эффек­
тивность бактериального лизата ОМ-85 исследована 
во многих клинических испытаниях и проанализиро­
вана в систематических обзорах (табл. 1).
Таблица 1. Краткая характеристика исследований клинической эффективности бактериального 
лизата ОМ-85, входящего в состав препарата Бронхо-мунал®, у  детей
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1 капсула 1 
раз в день 
на протяж е­
нии 1 0  су­
ток, 3 курса 
в течение 3 
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Через 3 месяца наблюдения риск эпизодов инфекций 
верхних дыхательных путей был значительно (на 4 8  %) 
меньше в группе, принимавш ей ОМ -85 (9 ,5  % против 
1 8 ,3  % в группе плацебо (относительный риск 0 ,79 ; 95%  
доверительный интервал от 0 ,5 9  до 1,06)).
В конце периода наблюдения (3 м есяца лечения и 4 ,5  
месяца без) риск эпизодов инфекций верхних ды ха­
тельных путей был такж е меньше в группе, приним ав­
шей ОМ -85 (2 6 ,7  против 3 3 ,8  % в группе плацебо (от­
носительный риск 0 ,52 ; 95%  доверительный интервал 
от 0 ,3 1  до 0 ,86)
[18]
От 1 года до 6 лет 
(п =  35) (плацебо, 
п =  40)
ОРИ с проявле­
нием визинга
Сниж ение числа визинговы х ата к  на 3 8  % в сравнении с 
плацебо (р <  0,001).
Продолжительность каждой визинговой атаки была 
на 2 дня короче в группе, получавш ей ОМ -85 ВУ, чем в 
группе плацебо (р <  0,0 0 1 )
[34]
От 1 до 12 лет 
(п =  26) (плацебо, 
п =  28)
Часто  болею ­
щие ОРИ
Сниж ение числа ОРИ на 3 7  % (5 ,0 4  ± 1 ,9 9  в ОМ -85 
группе против 8 ,0 0  ± 2 ,5 5  в группе плацебо, довери­
тельный интервал 9 5  %).
Сниж ение назначений антибиотиков на 4 5  % 
(2 ,4 6  ± 2 ,0 8  в ОМ -85 группе против 4 ,4 6  ± 2 ,0 8  в группе 
плацебо, доверительный интервал 9 5  %).
Уменьшение продолжительности заболевания на 4 2  % 
(3 5 ,2 3  ± 1 7 ,6 4  дня в ОМ -85 группе против 4 6 0 ,7 5  ±  2 5 ,4 4  
в группе плацебо, доверительный интервал 9 5  %)
[23]
От 1 до 12 лет 
(п =  5 8 7 )
Часто  болею ­
щие ОРИ
Уменьш ение продолжительности заболевания на 3 8  % 
(с 1 1 ,8 6  ±  8 ,4 1  суток до 7 ,3 6  ±  4 ,9 3  суток).
В течение 3 м есяцев терапии количество инфекций, 
зарегистрированны х до начала лечения, снизилось на 
8 7  % (с 1 ,7 9  ±  0 ,9 6  в м есяц до 0 ,2 4  ±  0,46).
Количество назначений антибиотиков снизилась на 
3 8  % (с 1 ,7 1  ± 1 ,0 6  до 0 ,1 6  ±  0 ,5 1  раза в месяц)
[14]
От 2 6  до 9 6  м еся­
цев (п =  120) (пла­
цебо, п =  100)
Часто  болею ­
щие ОРИ
Сниж ение частоты заболеваний на 1 6  % (р <  0,05). Хоро­
ший профиль безопасности и переносимости
[37]
От 6 до 13  лет 
(п =  99) (плацебо, 
п =  100)
Д евочки из 
детского дома
Сниж ение частоты заболеваний на 52  %, продолжи­
тельности заболеваний —  на 74  %, дней пропуска 
школы (0 против 3 по среднему значению ), назначений 
антибиотиков —  на 6 6  % (р <  0,0 0 1 )
[26]
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Окончание табл. 1
1 2 3 4 5
От 1 года до 1 3  лет 
(п =  4 0 ) (плацебо, 
п =  26)
С низким уро в­
нем IgA
Отклонения клинических или лабораторны х м аркеров 
аутоиммунных заболеваний после приема ОМ -85 не на­
блюдалось. Частота положительных реакций на антину- 
клеарные антитела была сопоставим а со значениям и у 
детей, которые не принимали ОМ -85. Побочные эф ф е к­
ты, требую щие прекращ ения лечения, не были за ф и к си ­
рованы
[27]
От 3 до 6 лет 
(п =  20) (плацебо, 
п =  20)
С низким уро в­
нем IgG
Сниж ение частоты заболеваний на 4 6  % (2 ,8  ± 1,4) в 
группе, принимавш ей ОМ -85 (5,2 ± 1,5) (р < 0 ,001); сни­
ж ение уровня ^ 4  (р < 0 ,05)
[19]
Согласно данным метаанализа, доказательность 
профилактической эффективности бактериального 
лизата ОМ-85, входящего в состав препарата Бронхо- 
мунал®, у детей соответствует уровню А [36, 39,40].
Механизм действия
Препарат Бронхо-мунал® (ОМ-85) предназна­
чен для перорального применения. Устойчивость 
компонентов ОМ-85 к действию соляной кисло­
ты позволяет РАМР достичь пейеровых бляшек 
кишечника и индуцировать дифференцировку 
В-лимфоцитов в плазматические клетки. Акти­
вированные плазматические клетки продуцируют 
специфические антитела, предупреждающие разви­
тие инфекционного процесса [35].
Патоген-ассоциированные молекулярные струк­
туры микроорганизмов бактериальных лизатов 
активируют TLR эпителиоцитов, иммуноцитов и 
М-клеток. Активация TLR эпителиоцитов респи­
раторного тракта способствует более быстрой реак­
ции неспецифических механизмов защиты и пред­
упреждению развития инфекционного процесса. 
РАМР бактерий, взаимодействуя с TLR М-клеток, 
активируют их и способствуют усилению поглоще­
ния антигенов инфекционных агентов. Бактериаль­
ные лизаты оказывают как неспецифическое, так и 
специфическое действие на иммунную систему, вы­
зывая антительный ответ на антигены инфекцион­
ного агента [1].
Hong Luan и соавт. [28] установили, что основны­
ми молекулярными целями бактериального лизата 
ОМ-85 являются TLR4 и TLR2, активация которых 
индуцирует активность экстрацеллюлярной регу­
лируемой киназы ERK1/2 и фактора транскрипции 
NF-kB, что определяет продукцию провоспалитель- 
ных Thj-ассоциированных цитокинов (рис. 1).
Бактериальные лизаты индуцируют продукцию 
супероксид-аниона и монооксида азота альвеоляр­
ными макрофагами, что обеспечивает неспецифи­
ческую противовирусную и антибактериальную за­
щиту респираторного тракта [29].
Christian Pasquali и соавт. [32] показали, что перо­
ральное введение бактериального лизата достаточно 
для предотвращения развития вирусной инфекции у 
животных, а также для предупреждения неблагопри­
ятных последствий в виде вторичного бактериаль­
ного инфицирования. Группа ученых под руковод­
ством профессора Wolfgang G. Bessler [24] показала, 
что пероральное введение данного бактериального 
лизата приводит к повышению концентрации IgA 
в супернатантах культур клеток пейеровой бляшки 
и брыжеечных лимфатических узлов. Перораль­
ное введение бактериального лизата способствует 
увеличению содержания IgA в слизистой оболочке 
дыхательных путей. Вполне вероятно, что стимуля-
бактериального лизата ОМ -85 [28]
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ция иммунных клеток в пищеварительном тракте в 
результате рециркуляции клеток оказывает эффект 
и в слизистых оболочках других органов. Бактери­
альный лизат, входящий в состав препарата Бронхо- 
мунал®, способен активировать ряд различных ти­
пов иммуноцитов, в том числе дендритные клетки, 
В- и Т-лимфоциты. Под влиянием бактериального 
лизата дендритные клетки увеличивают представ­
ление костимулирующих молекул CD40, CD86 на 
поверхности цитоплазматической мембраны, что 
способствует взаимодействию дендритных клеток с 
Т-лимфоцитами. Активация В-клеток сопровожда­
ется продукцией антител, способных связываться 
с вирусом гриппа и респираторно-синцитиальным 
вирусом, даже в отсутствие конкретного воздей­
ствия этих патогенов. Результаты данных исследова­
ний подчеркивают значение микробной стимуляции 
иммунной системы для поддержания эффективного 
местного иммунитета. Пероральное введение бакте­
риальных продуктов является достаточным факто­
ром, который обеспечивает индукцию синтеза ан­
тител непосредственно в респираторном тракте и в 
русле циркулирующей крови, что повышает уровень 
защиты от респираторных инфекционных агентов и 
снижает вероятность развития вторичных бактери­
альных инфекций (рис. 2).
В то же время при повторной стимуляции бак­
териальными лизатами происходит ингибирование 
экспрессии лиганда индуцибельного Т-клеточного 
костимулятора (inducible T-cell co-stimulator 
ligand — ICOSL) В-лимфоцитами [32]. С учетом 
того, что ICOSL-ICOS взаимодействие ассоции­
руется с развитием аллергических реакций, ТЪ2- 
зависимыми реакциями, бактериальный лизат,
содержащийся в препарате Бронхо-мунал®, может 
быть медикаментозным фактором, предупреждаю­
щим возникновение аллергии. Также бактериаль­
ный лизат, содержащийся в препарате Бронхо-му- 
нал®, способствует рекрутированию регуляторных 
CD4+CD25+Foxp3+T-rcreTOK в слизистую оболочку 
респираторного тракта, предупреждая развитие ал­
лергического воспаления [30, 41].
Представляет клинический интерес действие 
бактериального лизата, входящего в состав препа­
рата Бронхо-мунал® (ОМ-85), при хронических вос­
палительных заболеваниях респираторного тракта. 
Yanli Tao и соавт. [42] продемонстрировали, что его 
назначение мышам с экспериментальным хрони­
ческим риносинуситом сопровождается снижени­
ем уровня экспрессии супрессоров цитокинового 
сигнального каскада SOCS1, SOCS3; опухоль-не- 
кротизирующего фактора TN F-a и интерферона-/, 
что способствует сокращению периодов обострения 
заболевания.
Применение препарата 
Бронхо-мунал® с  профилактической 
целью в интеркуррентный период
Клинические исследования, проводимые на­
чиная с 90-х годов прошлого века и до настоящего 
времени, показали, что лечение бактериальным ли­
затом, который составляет лекарственную основу 
препарата Бронхо-мунал® (ОМ-85), характеризует­
ся достоверной эффективностью предупреждения 
развития различных респираторных инфекций [17, 
31,36,38].
Urs В. Schaad [36] на основании метаанализа 
восьми двойных слепых исследований, в которых
3) Поликлональная активация дендритных и В-клеток в 
лнмфоцднон ткани, ассоциированная со слизистом 
оболочкой
I) Экспозиция бактериального 3) Повышение продукции специфических
лизата в пищеварительном тракте антител и нейтрализация инфекционных
агентов в респираторном тракте
Рисунок 2. Схематическое представление механизма защитного действия бактериального лизата 
Бронхо-мунал® от респираторнотропных агентов [32]
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участвовал 851 ребенок, продемонстрировал, что 
применение бактериального лизата, соответствую­
щего составу Бронхо-мунала® П (ОМ-85), снижает 
на 26,2 % заболеваемость острыми респираторными 
инфекциями у детей.
На основании двойного слепого плацебо-кон- 
тролируемого исследования эффективности и пе­
реносимости бактериального лизата, входящего в 
состав Бронхо-мунала® П (ОМ-85), у 99 девочек, 
проживающих в интернате, Jaime V. Jara- Perez и 
Arturo Berber [26] установили, что острые респира­
торные инфекции после профилактического курса 
лечения протекали более легко в 33 % случаев. У дан­
ной группы детей были достоверно меньше средняя 
продолжительность заболеваний, в три раза меньше 
среднее количество пропущенных школьных дней.
Также была показана эффективность препара­
та в предупреждении ОРИ у часто болеющих детей 
[20]. Профилактическое назначение бактериаль­
ного лизата, входящего в состав препарата Брон- 
хо-мунал® П (ОМ-85), пятидесяти четырем часто 
болеющим ОРИ детям в возрасте от 1 года до 12 
лет позволило сократить суммарную продолжи­
тельность всех ОРИ, перенесенных на протяжении 
года, с 60,75 ± 25,44 суток до 37,56 ± 13,47 суток и 
снизить частоту курсов антибактериальной тера­
пии с 4,46 ± 2,08 до 2,46 ± 2,08 в году [23]. Соглас­
но данным Т.П. Марковой и соавт. [9, 10], препарат 
Бронхо-мунал® П (ОМ-85) у часто болеющих ОРИ 
детей оказывает влияние как на специфические, так 
и на неспецифические механизмы иммунной си­
стемы. Показано, что на фоне терапии препаратом 
Бронхо-мунал® П (ОМ-85) происходит увеличение 
титра специфических антител класса IgA, которые 
взаимодействуют с антигенами определенных бак­
терий. Специфические антитела класса IgA про­
странственно разобщают патогены и рецепторы 
эпителиоцитов слизистой оболочки респираторно­
го тракта. Неспецифическое действие связано с ак­
тивацией функциональной активности макрофагов 
и выработкой ряда провоспалительных цитокинов 
(IL-2, IL-6, IL-8, TN F-a, IFN-y).
Способность очищенных бактериальных лизатов 
не только активировать неспецифическую защи­
ту организма, но и повышать эффективность спе­
цифического иммунного ответа позволяет успешно 
применять их у часто болеющих детей, у которых 
ОРИ характеризуются затяжным течением.
Согласно нашим данным, у длительно и ча­
сто болеющих детей терапия препаратом Бронхо- 
мунал® П способствует снижению в 2—2,5 раза ча­
стоты острых респираторных инфекций, уменьше­
нию вероятности развития осложненного течения 
острых респираторных инфекций и восстановлению 
эубиоза микрофлоры слизистых оболочек верхних 
дыхательных путей [2,6]. Лонгитюдинальное иссле­
дование, проведенное нами в течение 2001—2010 гг., 
показало достаточно высокую клинико-иммуно­
логическую эффективность препарата Бронхо- 
мунал® П в схеме профилактики ОРИ у часто бо­
леющих острыми респираторными инфекциями 
детей в возрасте от 3 до 14 лет. Клиническая эф­
фективность терапии препаратом Бронхо-мунал® П 
(ОМ-85) характеризовалась уменьшением продол­
жительности острого респираторного эпизода на 
1,8 + 0,2 дня, снижением в 1,2 + 0,1 раза кратности 
эпизодов ОРИ и уменьшением на 45 % количества 
случаев ОРИ с осложненным течением. Также надо 
отметить, что в 75,6 % случаев при проведении кон­
трольных посевов со слизистых зева и носа после 
окончания курса терапии препаратом Бронхо-му­
нал® П (ОМ-85) восстанавливалось эубиотическое 
состояние микрофлоры слизистой оболочки зева 
и полости носа. Также после проведения профи­
лактического курса препаратом Бронхо-мунал® П 
(ОМ-85) наблюдалось существенное повышение 
как относительного, так и абсолютного содержания 
CD3+, CD4+ на фоне нормализации иммунорегуля- 
торного индекса, которое сочеталось с достоверным 
повышением концентрации IgA и IgG. Отмечалось 
достоверное перераспределение содержания суб­
классов иммуноглобулина G — увеличение содер­
жания Gj и уменьшение G3, G4 в сыворотке крови. 
Регистрировалось достоверное повышение концен­
трации противовоспалительного IL-10 и достовер­
ное снижение концентрации провоспалительных 
цитокинов (IL-12p70 и IL-1 (’>) в сыворотке крови.
Применение препарата 
Бронхо-мунал® с  лечебной целью 
во время острых респираторных 
инфекций
Cem Hasan Razi и соавт. [34] показали, что перо­
ральное назначение бактериального лизата, соот­
ветствующего составу препарата Бронхо-мунал® П 
(ОМ-85), детям дошкольного возраста с остры­
ми заболеваниями органов дыхания способству­
ет снижению выраженности бронхообструкции и 
уменьшению продолжительности хрипов в легких. 
Согласно результатам нашего исследования [3], 
применение препарата Бронхо-мунал® П (ОМ-85) 
у детей с ОРИ способствует более быстрой ликви­
дации клинических проявлений заболевания: ин­
токсикационного синдрома, катаральных явлений, 
а также предотвращает развитие бактериальных 
осложнений. Препарат Бронхо-мунал® можно ком­
бинировать с антибиотиками. Применение препа­
рата Бронхо-мунал® П (ОМ-85) в дозе 3,5 мг в сутки 
способствует повышению уровня интерферона а  в 
сыворотке крови больного ребенка.
Заключение
Таким образом, в настоящее время профилакти­
ческая, лечебная эффективность при респиратор­
ных инфекциях и безопасность применения пре­
парата Бронхо-мунал у детей продемонстрированы 
в многочисленных клинических исследованиях и 
доказаны системными аналитическими обзорами. 
В связи с чем можно считать, что препарат Бронхо- 
мунал® (ОМ-85) является патогенетическим лекар­
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ственным средством для профилактики и лечения 
острых респираторных инфекций у детей. Соглас­
но экспериментальным данным и результатам ме­
таанализов, применение перорального препарата 
Бронхо-мунал® (ОМ-85) является патогенетически 
обоснованным и эффективным методом профи­
лактики острых респираторных инфекций у детей, 
в том числе и у часто болеющих ОРИ. Назначение 
Бронхо-мунала, учитывая его способность ускорять 
процессы саногенеза и снижать риск развития бак­
териальных осложнений, рекомендуется и для лече­
ния детей, больных острыми респираторными ви­
русными инфекциями. Препарат обладает высоким 
уровнем безопасности и переносимости. Результа­
ты исследований, свидетельствующие о снижении 
необходимости в назначении антибактериальных 
препаратов после профилактического лечения пре­
паратом Бронхо-мунал®, подчеркивают его общий 
саногенетический эффект.
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ДУ«Дніпропетровська медична академія Міністерства 
охорони здоров'я України»
БАКТЕРІАЛЬНІ ЛІЗАТИ ЯК КЛЮЧОВИЙ 
МЕДИКАМЕНТОЗНИЙ КОМПОНЕНТ ПРОФІЛАКТИКИ 
І ЛІКУВАННЯ ГОСТРИХ РЕСПІРАТОРНИХ ІНФЕКЦІЙ
У  ДІТЕЙ
Резюме. У статті описані можливості управління систе­
мою вродженого і адаптивного імунітету медикаментоз­
ними засобами, зокрема шляхом використання бактері­
ального лізату Бронхо-мунал®. Детально представлена 
імунорегулююча роль бактеріальних лізатів. Дано пато­
генетичне обґрунтування використання бактеріального 
лізату Бронхо-мунал® для профілактики гострих респіра­
торних інфекцій у дітей, у тому числі у тих, які часто хворі­
ють на гострі респіраторні інфекції.
Ключові слова: діти, гострі респіраторні інфекції, бакте­
ріальні лізати, Бронхо-мунал®.
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BACTERIAL LYSATES AS A  KEY DRUG COMPONENT OF THE
PREVENTION AND TREATMENT FOR ACUTE RESPIRATORY 
INFECTIONS IN CHILDREN
Summary. The article describes the possibilities of the control 
of innate and adaptive immunity by medications, in particular 
through the use of bacterial lysate Broncho-munal®. Immuno- 
regulatory role of bacterial lysates is presented in detail. The 
pathogenetic rationale for application of bacterial lysate Bron­
cho-munal® to prevent acute respiratory infections in children, 
including children with recurrent acute respiratory infections, 
is given.
Key words: children, acute respiratory infections, bacterial 
lysates, Broncho-munal®.
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